De los obstaculos...
a las oportunidades

La unidn hace la fuerza, y eso es lo
que, segun especialistas, requiere la
biomedicina nacional con urgencia.
Crear alianzas entre entidades puUbli-
cas y privadas permitiria dar los pri-
meros pasos para levantarse de esa
estrepitosa caida ocurrida anos atrds.
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n pais que no investiga no se desarrolla.

Y justamente los avances de la ciencia

médica necesitan de ese rubro paciente
y transformador como lo son las investigaciones
clinicas.

En criterio de Daniel Bustos, medical manager
de Centroamérica y el Caribe de Pfizer, se debe
mejorar para buscar mayores y mejores oportu-
nidades. Este argumento lo manifiesta al hacer
un repaso por los porcentajes de inversion en la
region latinoaméricana con fines investigativos.

Costa Rica en el 2013 registré un 0.56% del
Producto Interno Bruto (PIB), pero la cifra au-
menté porque en el 2008 fue un equivalente al
0.42%. Para el afio 2015, Latinoamérica invirtié
un 126%, y aunque puede asombrar, afios atras
los niumeros fueron muy bajos; ademas, de esa
inversion, el 90% se encuentra en los paises mas
poderosos en investigacion de la regidén: Brasil,
Argentina y México; es decir en el resto de na-
ciones se invirtié un 26%.

El 60% de dicha inversion en América Latina
provino del Estado, demostrando que el sector
privado invierte menos pero, sobre todo, refleja
gue no se realizan muchas alianzas entre los sec-
tores publicos y privados.

Para Bustos, es prioritario que el pais alcance al
menos el 1% del PIB, lo que traeria un cimiento
que fortaleceria la investigacidn en seres huma-
nos, y esa meta puede alcanzarse aplicando la
Ley en las investigaciones.

De conseguir una madurez regulatoria sera po-
sible demostrar que Costa Rica cuenta con una
Ley estable para investigar, generando confianza
nacional y despertando el interés en el extran-
jero.

Poner la mirada en naciones con potencial, esa
fue la consigna de Pfizer quien cred en cinco pai-
ses, en conjunto con los gobiernos, un Centro de

TEC

Excelencia Médica, los cuales forman una red de
investigacion especializada en buscar soluciones
médicas basadas en las necesidades de cada re-
gion, evidenciando que la biomedicina debe pa-
sar fronteras.

Fuente de divisas

Durante décadas, los indices alcanzados en ma-
teria de salud publica y la especializacién de sus
profesionales han colocado a Costa Rica en una
posicion de privilegio.

No es para menos, el pais cuenta con niveles de
salud de primer mundo y su modelo de seguri-
dad social ha sido admirado y reconocido inter-
nacionalmente, por lo que la biomedicina puede
ser una gran alternativa para atraer inversion ex-
tranjera que beneficie la calidad de vida de sus
pobladores, pero también como fuente genera-
dora de empleo.

Pero eso no es todo, por cada investigacion, el
Consejo Nacional de Investigacion en Salud (CO-
NIS), ente rector en el pais, recibird un canon
equivalente al 3% del presupuesto de cada in-
vestigacion. De incrementar las investigaciones,
esa cifra seria significativamente mas alta y por
ende beneficiosa para el pais.

La educacidn es otra arma que tiene el pais para
prosperar en este campo, dado el importante ni-
vel de alfabetizacion de la poblacidn, el recurso
tecnoldgico disponible en las universidades para
investigar y el interés que tiene la Academia de
liderar en investigacion.

De acuerdo con los especialistas citados ante-
riormente, el pais cuenta con el recurso humano
e infraestructura adecuada para investigar, pero
la inversion serd fundamental para engrandecer
la funcidn. Asimismo, las alianzas con instancias
publicas y privadas son necesarias si se quiere
realmente avanzar.
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ENTENDIENDO SOBRE I;A
FASES DE DESARROLLO

DE VACUNAS
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in munogenicidad-

sU inmunogenicndad.

ede incluir

estudios de dosis y vias de
administrumon.

Esta fase PY
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FASES DE 4
DESARROLLO =
DF MEDICAMENTOS

Se prosigue con los
estudios de dosis-res-
puesta en los pacien-

tes para determinar
la seguridad del me-
dicamentoy, enalgu-
nos casos, indicios ini-
ciales de su efectivi-

dad.

FASE I:

consiste en la introduc-

[} cién de un medicamento
"+ en seres humanos por pri-
' mera vez. Participan suje-
tos voluntarios sanos para
evaluar en qué niveles de
uso del farmaco se obser-
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Estos ensayos pueden .
incluir investigacion e _
destinada a explorar un 3 : FASE IV'

alecio imdcoiigica los ensayos se realizan des-

especifico, establecer @) pués de que el organismo
la frecuencia de las re- nacional de registro de fdr-

SECINNCS adversas o macos ha aprobado un me-
determinar los efectos dicamento para su distribu-

de la administracion a cién o comercializacién.
largo plazo de un medi-

camento.

FASE |l:

se realiza después de estable-
cer una probabilidad razonable
| Estatfase incluye de la efectividad del medica-
estudios conirolados mento y tiene como objetivo ob-
y no controlados tener informacion adicional de
su efectividad para indicaciones
especificas y una definicién mas
precisa de los efectos adversos
asociados al medicamento.

A esta fase pertene-
cen, ademas, los es-
tudios de biocequiva-
lencia, dado que
estos se efectian
también en volunta-

7 FASEII

consiste en ensayos clinicos
controlados, disenados para
demostrar la efectividad y la
seguridad relativa. ®

Estos estudios se proponen

establecer una evaluacion

preliminar de la seguridad y
del peffil farmacocinético

Generalmente se
efectia en un
numero limitado de

y. cuando sea posible, un
peffil farmacodindmico.
Salvo excepciones debida-
mente fundamentadas, se
llevan a cabo en pequenos
grupos de individuos volun-
tarios sanos.

pacientes
estrechamente su-
pervisados
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. Coémo recuperar el nivel en
investigacién biomédica?

Recobrar la confianza en la
seguridad juridica del pais.

Promover investigaciones de
alta calidad.

Impulsar encadenamientos
productivos con empresas
médicas.

Desarrollar procedimientos
estandar para un funcionamiento
eficiente.

Realizar investigaciones que
promuevan el bienestar de los

pacientes, el mejoramiento de la

salud y el avance cientifico.

Generar una cultura de
investigacion desde épocas
escolares.

Buscar apoyo de alianzas
publico-privadas.

Invertir en investigacion.

Apoyar y buscar fondos
para investigacion.

Publicar los resultados

de las investigaciones en
sitios especializados.

18 vikdicion

“Necesitamos entender que
es posible ser actores y no es-
pectadores porque sumamos
potencial. Hay que perder el
recelo sin dejar de fiscalizar,
y dejar de ver el desarrollo
como malo cuando quere-
mos los mejores fratamientos”,
acota el Dr. Miguel Rojas, del
TEC de Costa Rica.

“Las universidades estatales tienen la batuta en
efectuar investigaciéon, la Universidad de Costa
Rica estd a la cabeza desde 1972, pero en el TEC
contamos con capacidad tecnoldgica adecuada
para investigacion. La carrera de Biotecnologia
ha demostrado ese conocimiento, pero necesi-
tamos presupuesto, ademas buscar alianzas que
nos permitan seguir investigando. Actualmente
estamos valorando los procesos para acreditar-
nos como investigadores porque tenemos po-
tencial en dispositivos médicos”, agrega Miguel
Rojas, doctor e investigador del TEC.

Rodolfo Garbanzo, director de investigacién y
educacién médica del Hospital Clinica Biblica
menciona que una institucién académica como
el TEC cuenta con el potencial para investigar,
creando alianzas de conocimiento y empresas.

Garbanzo acota que entre las posibilidades de in-
vestigacidn en seres humanos estan dreas como
la biologia molecular, la medicina preventiva,
investigacion sobre virus, fdrmacos adecuados y
eficaces, e incluso ir mas a fondo en patologias
como la diabetes, entre otros.

Al respecto, Erick Hernandez, coordinador de in-
vestigacion de Bioingenieria del TEC, resalta que
hay que pensar en investigaciones novedosas,
por lo que se deben crear carreras de ingenieria
con ciencias de la vida, ya que unen profesiona-
les de diferentes areas y mejoran el desempefio,
influyendo positivamente en la calidad de vida
de las personas.

El especialista en Bioingenieria agrega que no



basta con solo realizar una combinacién asi,
también se necesita fortalecer e impulsar la
creacion de dispositivos médicos, ingenieria de
tejidos y biomecanica; ergonomia y automatiza-
cion; asi como la tecnologia de plasma aplicada
a la biomedicina.

Cuidar la vida

Irrespeto a la dignidad humana y poca protec-
cién a la vida son los argumentos de los oposi-
tores de esta practica, segun Miguel Rojas, estas
oposiciones han ocasionado que algunas perso-
nas consideren que participar de una investiga-
cion es todo un riesgo, convirtiendo esta situa-
cion en un desafio mas para la biomedicina.

“Debemos cambiar de mentalidad. Hay sectores
que se oponen a todo y quieren proteger al pais
de las compaiiias transnacionales considerando
gue es mejor apoyar a las costarricenses, porque
en las internacionales pueden tratar a las perso-
nas como conejillos de indias”.

De acuerdo con la Ley Reguladora de Investiga-
cion Biomédica que se puso en marcha reciente-
mente, su fin principal es resguardar el respeto a
la vida humana y su integridad.

Por lo que la vida, la salud, el interés, el bienes-
tar y la dignidad de quienes participan en una
investigacion en salud en la que se involucre a
seres humanos, prevaleceran sobre el interés de
la ciencia, o los intereses econémicos o comer-
ciales, sefiala dicho documento.

En definitiva, toda investigacion en salud, en la
que participen seres humanos, debe responder
a un enfoque de derechos humanos que permita
regular la investigacion biomédica con seres hu-
manos en materia de salud, en los sectores tanto
publico como privado.

También, toda participacidn en una investigaciéon
biomédica siempre debera ser voluntaria, por lo
que no se remunerara a los participantes. Solo
podran reintegrarse los gastos en que eventual-
mente, incurra un sujeto por su participacion en
la investigacion.

TEC

De manera que en el caso de los estudios de
bioequivalencia, ademds del reconocimiento de
gastos, se permitird la remuneracién al partici-
pante por su participacion voluntaria.

Para lograrlo, dicha remuneracidon debera ser
aprobada previamente por el CEC, asegurando-
se de que estos pagos sean proporcionales con
el disefio del estudio. El comité ético cientifico
gue evalla la investigacion deberd establecer
y ejecutar medidas de proteccidon especiales al
participante durante el reclutamiento y desarro-
llo, para proteger el principio de autonomia.

“Siempre hay posiciones en la ética y hay que
abordarlo en la gente educandola en ética de la
investigacion. Un investigador bien capacitado
va a proteger a su paciente, porque esto se de-
riva de la ética y la confianza, sin ellas no podre-
mos investigar provocando rezagos en la salud,
lo cual afectaria el desarrollo”, explica el repre-
sentante de Pfizer.

Principios de la
investigacion biomédica

¢ Toda investigacién en materia de salud
en la que participen seres humanos
debera regirse por los principios de
respeto a la dignidad de las personas,
beneficencia, no maleficencia, autono-
mia y justicia distributiva.

e Ademas de lo anterior, el comité ético
cientifico respectivo deberd asegurarse
de que cumple los requisitos de valor
social y cientifico, validez cientifica, se-
leccion no discriminatoria y equitativa
de las poblaciones participantes, razén
riesgo-beneficio favorable, evaluacion
independiente, consentimiento infor-
mado y respeto por los participantes.

¢ Toda investigacion cientifica debe res-
ponder a un enfoque de derechos hu-
manos como marco de referencia.
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Los especialistas en la materia aseguran que
Costa Rica posee un alto porcentaje de pobla-
cion educada capaz de comprender los procesos
de investigacion biomédica, ademas la Ley am-
para en caso de presentarse anomalia.

Este reto consiste en un cambio de mentalidad y
en generar confianza. De lograrse, el sector sa-
lud tendra otro punto a favor para incentivar la
investigacion en el pais, gracias a la capacidad de
los pacientes de entender los procesos.

Seguridad Juridica

SSi bien la Ley ha tenido un papel protagdnico
en este campo, unos la consideran adecuada y
otros aseguran que se basd en normas interna-
cionales, por lo que no se adapta a las necesida-
des del pais.

Para la abogada y especialista en bioética, Emilia
Saborio, esta regulacidon no es desconocida por
los involucrados en la biomedicina.

“La Ley tiene como base el reglamento que es-
taba vigente para la investigaciéon desde 1972,
el cual fue modificado varias veces, también se
contaba con el reglamento de la Caja Costarri-
cense de Seguro Social, el cual tenia como base
reglamentos internacionales. Estos dos regla-
mentos, mas las sugerencias de la Sala Consti-
tucional, elementos de un proyecto de Ley del
2005, y un reglamento del Ministerio de Salud
fueron los pilares de la Ley Reguladora de la In-
vestigacion Biomédica”, resalta Saborio.

Como complemento se establecié un Reglamen-
to, el cual desarrolla los temas especificos que
la Ley no detallé. El Reglamento no crea obliga-
ciones ni garantias, por ejemplo, la Ley ordena
la acreditacion de investigadores, pero no indica
requisitos, este aspecto fue incluido en el Regla-
mento, asi como otras caracteristicas que com-
plementan la Ley.

Por lo que los portillos legales siempre son apro-
vechados por quienes buscan burlar las leyes.
En este caso la especialista en derecho comen-
ta que no ha encontrado una oportunidad que
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“Latinoamérica tomé la ventaja
en investigacion, pero podemos
hacer el esfuerzo de levantarnos,
para eso ocupamos el cambio
de mentalidad porque somos un
pais de renta media. Es decir, las
otras naciones no nos dan dinero,
sino que tenemos que ser com-
petitivos y conseguirlo. Ocupa-
mos dar ese salto por medio de
la salud, y con el potencial y la
tecnologia médica podemos ga-
nar divisas”, destaca el Dr. Miguel
Rojas, del Tecnolégico de Costa
Rica (TEC).

permita burlar la normativa, pero destaca que
la investigacién depende de la ética y princi-
palmente los investigadores tienen que ejercer
apegados a la ética.

Los pacientes también estan cobijados por esta
Ley, porque les brinda el derecho de presentar
denuncias de irregularidades en tres instancias
que son: el Comité Etico Cientifico, el Consejo
Nacional de Investigacién y Salud, y el Ministerio
de Salud.

Saborio agrega que no ve reformas a la Ley en
muy poco tiempo, o propuestas de una nueva
regulacidn, ya que se corre el riesgo de perder
afios sin investigar. Lo que ve factible es la crea-
cion de otros reglamentos que sustenten temas
como el genoma humano y los dispositivos mé-
dicos.

La experta adiciona que entre los desafios de la
biomedicina estd el realizar acciones positivas
y constantes que recuperen la confianza por la
mala imagen derivada por la suspensién de la
investigacion en el 2010, por lo que se debe pro-
mover la investigacidon de alta calidad utilizando
los recursos que se ofrecen.
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Garantizar los derechos y la seguridad
de los participantes involucrados en la

actividad investigadora.

o Persona
Velar por el cumplimiento de las

normas éticas que orienten la investi-
gacion en seres humanos.

#’

-

\ ]
Establecer estrictos mecanismos de :a“

regulacion, control y seguimiento de la .
investigacion biomédica, que aseguren

la proteccion de las personas partici-

pantes y la correcta elaboracién de las Por su parte, de
investigaciones. acuerdo con el
Garantizar el derecho a la investi- Articulo 6 de la ley
gacion en las instituciones de edu- gue entro en vigen-
cacion superior. cia, el Estado tiene
Promover la investigacion cientifica y como obligacion
técnica dirigida a resolver las necesi-

dades y los problemas de salud de la
poblacidn costarricense.

Investigacion
clinica

Fomentar la investigacidn cientificay
técnica en todas las estructuras del
Sistema Nacional de Salud y en las
instituciones de educacion superior.

Fomentar la formacion del personal del
Sistema Nacional de Salud en los prin-
cipios tedricos, practicos y ético-juridi-
cos de la investigacion.

Promover e incentivar la ejecucion de
estudios clinicos, bioequivalencia y
otros contemplados en esta ley, por
parte de la industria farmacéutica
nacional, en coordinacion con las
instituciones publicas y cuando estos
estén dirigidos a resolver las necesi-
dades y los problemas de salud de la
poblacion costarricense.



